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Beschreibung 

Die Erfindung bezieht sich auf die Verwendung eines Plombenkdrpers zum Einsetzen in eine Knochenmark- 
hdhle, insbesondere in den Markraum eines Rdhrenknochens. aus zumindest einer kdrpervertraglichen Sub- 
stanz. Solche Plombenkdrper, manchmal auch als Stopper bezeichnet dienen dazu, die Knochenhdhle abzusper- 
ren, um beim nachfolgenden Einbringen eines knetbaren oder dickflQssigen Zements eine Raumbegrenzung zu 
haben, um eine gewisse Verdichtungswirkung verbunden mit einer Verankerung des Zements in der spongiosen 
Knochenstruktur zu erreichen. So erhait die dann eingesetzte Prothese, beispielsweise HGftprothese, in dem 
hinreichend verankerten Zement ihren Halt 

Plombenkdrper der eingangs beschriebenen Art sind z. B. aus der Zeitschrift "Arch Orthop Trauma Surg 0 
(1988), Seiten 50 bis 53, "Improved Cementation in Total Hip Replacement" oder auch aus einem Prospekt der 
Fa. ALLO PRO, CH-6313 Cham "Polyathylen-Markraumsperre nach StOhmer/Weber" bekannt Bei der Zement- 
verankerung von Stilprothesen in langen R6hrenknochen treten eine Reihe typischer Probleme auf, die fur den 
Langzeiterfolg von entscheidender Bedeutung sind Hierzu gehdrt die radglichst iQckenlose FQlIung der Kno- 
chenhdhle mit Zement, die Verhinderung der Durchsetzung des Zements mit Blut sowie die Verhinderung des 
unkontrollierten WegflieBens des Zements beim Einbringen der Prothese. Zur Behebung dieser Probleme dient 
der Plombenkdrper aus Polyithylen, der in verschiedenen GrdBen, insbesondere Durchmesser, hergestellt wird. 
Wird ein solcher Plombenkdrper vor der Einbringung des Zements benutzt, so ergibt sich vorteilhaft auch eine 
gute Verzahnung zwischen Zement und Knochen und eine Spaltenbildung im Bereich der Rdckseite des 
Prothesenstiels wird vermieden. Bei der Anwendung wird der Durchmesser der Knochenhdhle mit MeBkonen 
gemessen und danach der Plombenkdrper mit dem entsprechenden Durchmesser ausgewahlt und eingesetzt 
Solche Plombenkdrper weisen jedoch nicht nur die oben beschriebenen Vorteile auf, sondern besitzen auch 
entsprechende Nachteile. So wird der Plombenkdrper in der Knochenhdhle lokal festgehalten und andert seine 
Lage nicht mehr. Er behindert hierdurch eine gewQnschte Sekundarverklemmung des Zements und der Prothe- 
se, wenn sich Uber langere Zeit die Verhaitnisse in der Knochenhdhle Sndern. 

Ein weiteres Problem ist die Entfernung des Plombenkdrpers aus Polyathylen bei einem notwendigen Schaft- 
wechsel. Diese Entfernung kann nur unter Knochenverlust, d h. Spaltung des Knochens, ermdglicht werden. 
Auch bildet das Kunststoffmaterial des Plombenkdrpers einen Ansatzpunkt fur pathogene Keime. Es bildet sich 
dabei eine Schutz- und Schleimschicht auf dem Plombenkdrper aus, der wiederum die Therapie behindert 

Es ist auch bekannt, einen solchen Plombenkdrper aus Eigenknochen des Patienten zu bilden, z. B. aus dem 
entfernten Htiftkopf. Ein solches Transplantat bildet dann eine kndcherne Barriere beim Einbringen des Ze- 
ments und dem Einsetzen der Prothese. Auch damit wird die gewiinschte Sekundarverklemmung behindert. 

Die CH-PS 662 948 zeigt einen Plombenkdrper zum Einsetzen in eine Knochenhdhle, um diese zu verschlie- 
Ben. Der Plombenkdrper besteht aus einer Calziumphosphatverbindung und weist eine Druckfestigkeit von 
nicht weniger als 500 x 10 5 Pa auf. Ein solcher Plombenkdrper weist eine ausgezeichnete AnpaBbarkeit an und 
Vertraglichkeit mit lebendem Gewebe auf. 

Er verursacht keine merklichen EntzQndungen, selbst wenn er wahrend langer Dauer als Implantat in der 
Knochenmarkhdhle eines lebenden Kdrpers verbleibt Als Calziumphosphatverbindungen kdnnen Tricalzium- 
phosphat, Hydroxyiapatit Tetracalziumphosphat und Gemische davon eingesetzt werden. weil diese Verbindun- 
gen keine EntzOndungen verursachen und ausgezeichnete Vertraglichkeit gegenQber lebendem Gewebe aufwei- 
sen. Ein solcher Plombenzapfen wird an einer Stelle in der Knochenhdhle fixiert, die etwas tiefer liegt als die 
Lange des Schaftes des kQnstlichen HQftgelenks. um die Knochenmarkhdhle abzuschlieBen. Dadurch wird 
verhindert, daB der in die Knochenhdhle eingefOHte Knochenzement tiefer in die Knochenhdhle eindringt, wenn 
der Schaft des kQnstlichen HOftgelenks in diese eingesetzt wird Infolgedessen wird durch das EinfQgen des 
Schaftes ein erhdhter Druck im Innern der Knochenhdhle ausgebildet so daB der die Knochenhdhle ausfQHende 
Knochenzement unter erhdhtem Druck auf den Schaft und die Innenwand der Hdhle aufgebracht wird und innig 
an der Oberflache des Schaftes und der Innenwand der Knochenhdhle haftet so daB eine zuverlassige Fixierung 
des Schaftes gewahrleistet ist nachdem der Zement verfestigt ist Der Plombenkdrper kann durch Sintern einer 
Calziumphosphatverbindung hergestellt werden, wobei die gesinterte Masse dann entsprechend bearbeitet 
wird, um einen Plombenkdrper mit gewQnschter Gestalt und gewQnschten Abmessungen herzustellen. Nachteil- 
ig an diesem bekannten Plombenkdrper ist, daB er als Implantat in der Knochenhdhle verbleibt und dadurch die 
gewQnschte Sekundarverklemmung des Zementes und der Prothese behindert, wenn in der Knochenhdhle im 
Laufe der Zeit beispielsweise ein Knochenabbau entlang der inneren Oberflache erfolgt 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Plombenkdrper der eingangs beschriebenen Art zu schaf fen, 
durch den es einerseits mdglich ist die IQckenlose FQllung der Knochenhdhle mit Zement zu ermdglichen, bei 
dem andererseits die gewQnschte Sekundarverklemmung nicht behindert wird 

ErfindungsgemaB wird dies durch die Verwendung eines Plombenkdrpers zum Einsetzen in eine Knochen- 
hdhle, insbesondere in den Markraum eines Rdhrenknochens, aus resorbierbarem Tricalziumphosphat einem 
Bindemittel und Wasser zum temporaren AbschlieBen der Knochenhdhle beim Einsetzen einer einzuzementie- 
renden Prothese erreicht 

Damit wird ein Plombenkdrper geschaffen, der die Eigenschaf t hat gezielt d h. in einer vorher zu bestimmen- 
den Zeitspanne, resorbiert zu werden. Ein solcher Plombenkdrper erfQllt wie ein Plombenkdrper aus Polyathy- 
len, seine Aufgabe wahrend der Operation, wahrend er andererseits in einer gewunschten Zeitspanne nach der 
Operation resorbiert wird so daB eine Sekundarverklemmung nicht behindert wird. 

Als Bindemittel bei der Herstellung des Plombenkdrpers kann Gelatine, Polyvinylpyrrolidon oder ein Polylac- 
tid Verwendung finden. 

Besonders vorteilhaft ist es, wenn der Plombenkdrper zusatzlich ein Antibiotikum aufweist welches gezielt 
und drtlich nahe an der behandelten Stelle an den Patienten abgegeben wird Als Antibiotikum kann eines aus 
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der Gruppe der Aminoglycoside, insbesondere Gentamycinsulfat, Vcrwendung finden. 

Das Tricalziumphosphat kann in einem Anteil von 80 bis 99%, das Bindemittel in cinem Ameii von 18 bis 0,5% 
und das Wasser in einem Anteil von 2 bis 0,5% vorgesehen sein. Hdhere Tricalziumphosphate ergeben lfingere 
Aufldsezeiten des Piombenkdrpers in der GrdBenordnung von Stunden bis Tage und Resorptionszeiten von 
Tagen bis Wochen. Niedrige Tricalziumphosphatgehalte im Plombenkdrper ergeben kdrzere Aufldsezeiten, 
etwa in der GrdBenordnung von Stunden, in denen der Zerfall des Piombenkdrpers eintritt Die zugehdrigen 
Resorptionszeiten betragen auch hier Tage bis Wochen. 

Das Antibiotikum kann mit einem Anteil im Bereich von 50 bis 500 mg — insbesondere in einem Anteil von 
etwa 100 bis 300 mg — im Plombenkdrper vorgesehen sein. Ein solcher Plombenkdrper mit einem Medikament, 
insbesondere Antibiotikum, kann jedoch nicht nur in den Markraum eines Rdhrenknochens eingesetzt werden. 
Es ist auch rndglich, einen solchen Plombenkdrper in eine kQnstlich zu schaffende Knochenhdhle einzusetzen, um 
die drtliche gezielte Medikamentenabgabe zu erreichen. 

Die Herstellung eines solchen Piombenkdrpers ist wie folgt mdglich: 
Tricalziumphosphat wird in einen Planetenrflhrer eingebracht Es wird Gentamycinsulfat zugegeben und ge- 
mischt Gelatine als Bindemittel wird in kaltes toxinfreies Wasser eingerfihrt und im Wasserbad unter Erwarmen 
bei 80°C gel6st Die klar geldste Gelatine wird mit dem Tricalziumphosphat-Gentamycinsulfat-Gemisch unter 
RQhren im PlanetenrQhrer zugegeben und granuliert Das fertige Granulat wird auf Blechen in einem Trocken- 
schrank bei 50°C vorgetrocknet Das Granulat wird vermittels Frevitt-Sieben (3,15 mm, 2J5 mm, 1,6 mm) gesiebt 
und im Trockenschrank bis zu einer Feuchte von 1,8% getrocknet Das getrocknete Granulat kann dann 
nochmals gesiebt (1 mm) werden. Aus diesem Granulat wird der Plombenkdrper gepreBt, verpackt und sterili- 
siert 

Anstelle der Gelatine als Bindemittel kann pyrogenfreies Polyvinylpyrrolidon verwendet werden. Bei seiner 
Ldsung in toxinfreiem Wasser ist eine Temperaturanwendung nicht erforderlich. 

Bei der Herstellung der Plombenkdrper kdnnen folgende Durchmesser, Gewichte und Gentamycinsulfatge- 
halte eingehalten werden: 
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Die Freisetzung von Gentamycinsulfat in Plombenkdrpern wurde in 0,9%iger NaCl-Ldsung bei 37°C unter- 
sucht Der untersuchte Plombenkdrper wies ein Gewicht von 4500 mg bei einem Gehalt von Gentamycinsulfat 
von 213 mg auf. Die Freisetzung wurde einmal in Ruhe und zum anderen in Bewegung bei Aufbringung von 50 
Schwingungen/min untersucht: 
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Daraus ist ersichtlich, daQ die Bewegung keinen groBen EinfluB auf die Freisetzung hat Die Bewegung des 
Patienten ist also der Freisetzung weder forderiich noch hinderlich. 

PatentansprQche 

1. Verwendung eines Plombenkdrpers zum Einsetzen in eine Knochenhdhle, insbesondere in den Markraum 
eines Rdhrenknochens, aus resorbierbarem Tricalziumphosphat einem Bindemittel und Wasser zum tern- 
poraren AbschlieBen der Knochenhdhle beim Einsetzen einer einzuzementierenden Prothese. 
Z Verwendung eines Plombenkdrpers nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB als Bindemittel 
Gelatine, Polyvinylpyrrolidon oder ein Polylactid Verwendung findet 

3. Verwendung eines Plombenkdrpers nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, daB der Plomben- 
kdrper zusatzlich ein Antibiotikum aufweist 

4. Verwendung eines Plombenkdrpers nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, daB als Antibiotikum 
eines aus der Gruppe der Aminoglykoside, insbesondere Gentamycinsulfat Verwendung findet 

5. Verwendung eines Plombenkdrpers nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet daB das Tricalzi- 
umphosphat in einem Anteil von 80 bis 99%, das Bindemittel in einem Anteil von 18 bis 0,5% und das 
Wasser in einem Anteil von 2 bis 0,5% vorgesehen sind. 

6. Verwendung eines Plombenkdrpers nach einem oder mehreren der Ansprilche 3 bis 5, dadurch gekenn- 
zeichnet daB das Antibiotikum mit einem Anteil im Bereich von 5Q bis 500 mg — insbesondere in einem 
Anteil von etwa 100 bis 300 mg — im Plombenkdrper vorgesehen ist 



